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Re: P1.-F. HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de
Invencidén para "DERIVADOS DE BIFENILO

SUSTITUIDOS".-Clase A.61.-Expediente numero 00-
016.011.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién

en lista de 3 de Noviembre de 2005.

2. De acuerdo con el Concepto Técnico No. 1670, la presente ;

invencion no cumple con el requisito de novedad frente a los documentos

XP002140608 y XP002140609, toda vez que los mismos “revelan los

compuestos RN 197728-28-2 y RN 198133-11-8,

respectivamente” por lo que "Comparando elemento por elemento,

los compuestos de las anterioridades citadas son iguales a los de

la reivindicacion 1 y pueden afectar la novedad de la presente i

solicitud".
Sobre este particular, atentamente me permito manifestar al sefior

Examinador que se ha modificado la reivindicacién 1, para excluir los |

compuestos RN 197728-28-2 y RN 198133-11-8 revelados en los

documentos citados y asi evitar cualquier superposiciéon posible entre los

compuestos descritos en la presente invencion y aquellos revelados en

dichos documentos.

En este sentido, vale la pena resaltar que la modificacion realizada
en la reivindicaciéon 1 elimina cualquier superposicién existente entre las

ensefianzas de las referencias en cuestion y la solicitud en estudio. De

esta manera, el sefior Examinador podra notar que los documentos D1 y
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D2 no revelan al menos uno de los compuestos ahora reivindicados en la

presente invencion.

Por consiguiente, dadas las razones expuestas anteriormente y las
modificaciones realizadas en la reivindicacion 1, para excluir los
compuestos RN 197728-28-2 y RN 198133-11-8 incluidos en los
documentos citados, atentamente solicito al sefior Examinador se sirva
aceptar la reivindicacion 1 modificada, como suficiente para superar la

objecion de novedad formulada.

Sobre la anterior modificacién, el sefior Examinador podra notar que
las misma no amplia el alcance de la invenciéon, toda vez que
corresponde a una mayor limitacién de la materia revelada, realizada con
el fin de dar cumplimiento a los requerimientos expuestos en su Concepto

Técnico No. 1670 frente al requisito de novedad.

3. Anexo me permito presentar:

(@) Recibos numeros 05-96.160 y 06-2.406, expedidos por la
Superintendencia de Industria y Comercio, que acreditan el
pago de las modificaciones mencionadas; y

(b) Copia de las paginas 43 a 51, que corresponden al nuevo
capitulo reivindicatorio, en el cual se ha modificado la
reivindicacion 1, como se expuso anteriormente.

4, En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar
nuevamente la solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de
las modificaciones realizadas y conceder el privilegio de patente

solicitado.
Sefior Superintendente,

\ /
GUSTAVO TAMAYO ARKANGO

T.P.37.172

y(/\
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Reivindicaciones

1. Compuestos de la férmula general.

®"n

S
R

en donde

R es hidrdégeno, alquilo C;.;, alcoxi C;.;, haldgeno,
amino, -N(R®), 6 trifluorometilo;

R? es hidrdégeno, alcoxi Ci.; o haldgeno;

R y R? pueden ser conjuntamente -CH=CH-CH=CH-;

R? es haldgeno, alquilo C;.; o trifluorometilo;

R? es hidrégeno o alquilo Ci_;;

R* es hidrdégeno o una amina terciaria ciclica,

| ]

sustitu;da opcionalmente por alquilo C;_

R® es hidrégeno, nitro, amino &6 -N(R®),

R® es hidrégeno o alquilo C;.y;

X es -C(O)N(R¢) -, - (CH3) ,0-, - (CHz) uN (Rg) -,
-N(Rg)C(0O)- & -N(R¢) (CH)n-; V¥

n es 1-2;

y sales de adicidén acida farmacéuticamente aceptables de
los mismos, con la exclusidén de los compuestos
N-[{(4-metilfenil)metil]-{1,1’'-bifenil]-2-metanamina, Yy
clorhidrato de N-[[4(1,1-dimetiletil)fenil]lmetil]-N-metil-
[1,1'-bifenil] -2-metanamina.

2. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién i,
en el cual X es -C(O)N(R®)- y R® es metil.

3. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacidn 2,

el cual es
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Acido 2'-metil-biferil-2-carboxilico-(3,5-bis-trifluo- 'L#LF
rometil-bencil)-metil-amia,

Acido 2'—metil—5~(4—metil—piperazin-l—il)—bifenil—Z—
carboxilico~(3,5-bistriflaorometil-bencil)-metil-amida y

Acido 2'-cloro-5-{4-metil-piperazin-1-il)-bifenil-2-
carboxilico—(3,5—bistrifluorometil—bencil)—meﬁil—amida. |

4, Un compuesto de acuerdo con la reivindicacidén 1, en
el cual X es -N(R®)-CO- y R® es metil.

5. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 4, el
cual es

2-(3,5-bis~trifluorometil-fenil)-N-metil-N-(2'-metil-
4-nitro-bifenil-2-il)-isobutiramida,

N-{4-amino-2'-metil-pifenil-2-il)-2-(3,5-bis-
trifluorometil-fenil)-N-metil-isobutiramida,

2-(3,5-bis-trifluorometil-fenil)-N-metil-N-(2'-metil-
4-metilamino-bifenil-2-il)~isobutiramida,

'2-(3,5-bis-trifluorometil-fenil)-N-metil-N-(2'-metil-
bifenil-2-il)~isobutiramida vy

N-(2'~amino-bifenil-2-i1)-2~(3,5-bjis-trifluorometil-
fenil)-N-metil-isobutiramida.

6. Un medicamento que contenga uno © mas compuestos
como se reivindican en cualquiera de las reivindicaciones
1-5 y los‘excipientes farmacéuticamente aceptables.

7. Un medicamento de acuerdo con la reivindicacidén 6
para el tratamiento de enfermedades relacionadas con anta-
gonistas del receptor de NK-1.

8. Un proceso para la preparacidén de un compuesto de

la férmula I, tal y como se ha definido en la reivindica-
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cién 1, el cual comprende

a) la reaccidn de un compuesto de férmula

1
: i (R
5 R )
NHR’

R4 ‘

. RS

i

con un compuesto de fdrmula

W 1
o : cl |
R R It l
' |
|
~para dar un compuesto de férmula |
(R, ‘
: C
R '$
_ g ;
R4 O : |
5
R’ I-1 ‘
[]
20 en donde R'-R®, R y n tienen los significados dados an-
" teriormente, 6

b) la reaccién de un compuesto de férmula

| (R,
R E o} o
25 O cl
R4
| RS IV

con un compuesto de fdérmula




6 )3/(>

(R,
NHR®
3 3
R™ R i
5 para dar un compuests de férmula

-2

(R,
R Rz)n
_ N
Bea s
RS

en donde R'-R°, R y n tienen 1los significados dados an-

10

teriormente 6

C) reduciendo un compuesto de férmula

(R, |
: o
3
R DRVR ma), |
| ¥ |

R |
R* |
R® : -2 i
|

a un compuesto de férmula )

20 |
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ARY, |
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en donde las definiciones de los sustituyentes se han

-4

25

dado anteriormente, &

d) la reaccidn de un compuesto de férmula
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10
(R,
R G ORY o3
15 R R,
oy
R4 ' R6
5
R )

en donde las definiciones de los Sustituyentes se han

20 dado anteriormente, o

e) la reaccidn de un compuesto de fdérmula

25

con un compuesto de férmula
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(R,
Br>(©
3 3

R™ R Vil

para dar un compuesto de férmula

o

R R\ R R,
eg
. R*

R® -5

en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, 6

f) reduciendo un compuesto de férmula

(R,

63

R 3
R* (R),
0
I-1

para dar un compuesto de férmula

R Grﬁ
N
R4g
RS

(R"),

3

R E R°RY o3
R* g .
R’ -3

en donde las definiciones de los

sustituyentes se han
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dadco anteriormente, & : ’LPQ

g) la reaccidédn de un conmpuesto de fdérmula

con un compuesto de drmula
(R,
HO><J:Zj
RY R’
Xl

para dar un compuesto de férmula

*

en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, &

h) la metilacidén de un compuesto de férmula




para dar un compuestc de férmula

en donde las definiciones de los sustituyentes se han
dado anteriormente, O

10 i) la reaccidn de un compuesto de férmula

15 ¢

con un compuesto de férmula

(RY),
: 1 (3
HO <
R R’

K

para dar un compuesto de férmula

:
R I" 2

FMAER NI
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en donde las definiciones de los sustituyentes se han
dado anteriormente, o

3) modificando uno o mas sustituyentes R!~R® 6 R
dentro de las definiciones dadas anteriormente, y

si se desea, convirtiendo el compuesto obtenido en una

sal de adicién adcida farmacéuticamente aceptable.

9. Un compuesto de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1-5, siempre que se prepare por un pProceso Como
se ha reivindicado en la reivindicacién 8 o por un método

equivalente.

10. Un compuesto de la férmula 1 de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1-5 Gtil para la elaboraciédn
de medicamentos que contengan uno o més conmpuestos de la férmula
I para el —tratamiento de enfermedades relacionadas con el

receptor de NK-1.
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencion N°
00 16011, realizado segun el articulo 48 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcion: folios 6-27

. Ejemplos: folios 27-46

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 150-158

. Se reivindica prioridad, presentada en Europa, el 09.03.99, bajo el nimero 99104626.9
Objeto de la invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud, se refiere a compuestos
derivados de bifenilo de féormula general (I), cuyos sustituyentes se revelan en la
descripcion y sus sales farmacéuticamente aceptables que son Utiles para el tratamiento

de enfermedades relacionadas con el receptor NK-1.

Clasificacion internacional de patentes A 61 K 31/165

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de
acuerdo con el art. 30 de la Decisién 486.

Evaluacion de la unidad de invencion

El Art. 25 de la decision 486 dice "La solicitud de patente sélo podra comprender una
invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
Unico concepto inventivo"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencidn, contemplado en el art. 25 de la Decision 486.

Es una invencion

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencién, de acuerdo al
art. 15 de la Decision 486.



Excepciones a la patentabilidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacion del estado de la técnica:
- Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
09.03.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento . Titulo Fecha de
Publicacion

1 XP002140608; RN 197728-28-2 1997

2 XP002140609; RN 198133-11-8 1997

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial

En cumplimiento del articulo 14 de la decision 486 de la comision de la comunidad andina,
se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decision 486 establece "una invencién se considerara nueva cuando no
esta comprendida dentro del estado de la técnica”

Teniendo en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio enviado, se realizé el estudio de
novedad y comparando elemento por elemento de la presente solicitud, no se encontraron
compuestos iguales a las de la presente solicitud, por lo tanto las reivindicaciones 1 a 10
cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el art. 16 de la decision 486.

Evaluacion del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decision 486 dispone "Se considerara que una invencién tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invenciéon no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica revela compuestos antagonistas de NK-1, pero no los compuestos
derivados de bifenilo de la presente composicion, los cuales constituyen una solucién
inesperada y nada obvia para una persona versada en la materia respecto a esta clase de
composiciones.

En conclusion, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, segln el art. 18 de la decision 486.



Evaluacion de la aplicacion industrial

El art. 19 de la Decision 486 dispone "Se considerara que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria"

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decision 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-10 (folios I%0~158) de la presente solicitud.

NOTA: Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se cambia el titulo a “DERIVADOS
DE BIFENILO SUSTITUIDOS QUE SON ATAGONISTAS NK-1, SU PROCEDIMIENTO
DE SINTESIS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS CONTIENEN”

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Numero 0297 Jefe de la Division Nuevas Cédigo 202024
creaciones

iS4
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Itades legales, en espegjal de las que se confirieron en el articulo
numeral 5 del decre 2153 de 1992,y
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en ejercicio de susif;
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CONSIDER §No:

"a
1K
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PRIMERO: Que mgﬁlante ‘escrito radicado i esta Superintendencia con el nimero
00016011 del dia 06 de arzo del 2000, se sfllicité conceder patente para la invencion
contenida en el expedlente de la referencia.

F K}f -iv -+
SEGUNDO: Que efgctuqdo el examen de forg ha y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubleran resentado observaciones.
TERCERO: Que reallzgdg el examen de fondo e requirio al solicitante en los términos del
articulo 45de la Decglon 486 de la Comision d :' Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las obspgvacnones de caracter técngo visibles a folios 143 a 145 del cuaderno
administrativo, rela%onadas con la patentaly idad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta’Decusnon parala concesn de la patente.

§ j*
CUARTO: Que el soggta te, mediante escrito .f‘ lcado bajo el nimero 00016011 00000008
del 18 de enero del 2@06 ‘atendio6 oportunamengg el requerimiento formulado, presentando
nuevos folios 150; J%1 58, con el texto de | r- reivindicaciones que reemplazan las
originalmente preseg;ada; atendiendo de esta panera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. g’El ca itulo en mencién segacepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones conten {das en el articulo 34 de 3 Decision 486.
QUINTO: Que en v1rtdd de lo dispuesto en el arfi ulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisiénde La Comumdad Andina se otorgarag patentes “...para las invenciones sean de
producto o de proqedigmgnto en todos los caggpos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel _|nVent|vo y sean susceptl e’ bs de aplicacion industrial”.

§ 23
SEXTO: Queenel preseqte caso cumple los re@ ISItOS indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a lp -contenidas en los folios 18 50 a 158, razon por la cual este Despacho
encuentra procedente_co:sceder para las mlsm 5 el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de ?%ygrdo con el objeto concedo, se hace necesario modificar el titulo de
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la cual se otorga una atente de invencion

(il s 5

CERTIFIGADO
( | "" 28587

Rad. N° 00-16011§ &

la invencién, el cualiquedara de la siguienfg manera: “DERIVADOS DE BIFENILO
SUSTITUIDOS QUE?§ON ANTAGONISTAS N &1, SUPROCEDIMIENTO DE SINTESIS Y

" DERIVADOS DE(Bﬁ"ENILO SUSTITUIDOSSQUE SON ANTAGONISTAS NK-1, SU
PROCEDIMIENTOE SINTESIS Y COMPOQICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS
CONTIEN N "

A 61 K 31/165.
Re'ivindicacj'

Titular(es): F’ OFFMANN LA ROCHE AG.

DO» E| titular tendra los de 2chos y las obligaciones establecidos en la
‘ Demsnon 486 de la @ogn sion de la Comunidaf] Andina y su privilegio caducara en las
[ las disposiciones leggles vigentes sobre propiedad industrial.
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h

ARTICULO TERCERO Entregar al titular copida utentlca de esta resolucion y el certificado

(8% ¢
de patente, previa %Ias anotamones en los librog de registro.

gl |
ARTICULO CUAR‘li'Oé% N?tlf icar el contemdo d la presente resolucion al doctor Gustavo
Tamayo Arango, o a& ien haga sus veces, en sii calidad de apoderado de F.Hoffmann-La
Roche AG., entreggndqle copia de la mismay ¥ advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposmm&za‘nte el Superlntenden ¥de Industria y Comercio, del cual podra
hacer uso al momentox ge la notificacion o denfo de los cinco 5 dias habiles siguientes a
m POR CONCEPTC
, . l AD, INIST
NOTIFIQUESE YSCUMPLASE MINISTRATIVOS

Dada en Bogot48D.C.,alos 23 MAR. 2085

~‘5

¢

EL SUPERINTENDEI\!? s DE INDUSTRIA Y C@MERCIO (E),

" “\ CARLO MARCENARO JlMENE

Doctor
GUSTAVO TAMAYOVARANGO !
Calle 72 N° 5 — 83 Plso 13 -
Bogota, D.C. E g
2 g ]
202021 2 )
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